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1 . Bel diesem Bericht handelt es sich um den intemationalen voriaufigen PrQfungsbericht, der von der mit der 
internationaien voriaufigen Prufung beauftragten Behorde nach Artikel 35 erstellt wurde und dem Anmelder gemSB 
Artlkel 36 ubermltteltwird. 

2. Dieser BERICHT umfaBt Insgesamt 6 Blotter einschlleBlich dieses Deckbiatts. 

3. AuBerdem liegen dem Bericht ANI_AGEN bei; diese umfassen 

a. □ (an den Anmelder und das Intemationale BOro gesandt) insgesamt Blatter; dabei tiandelt es sich um 

□ Blatter mit der Beschreibung, AnsprQchen undAsder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht 
zugrunde liegeri, undAider Blatter mit Berichtlgungen, denen die Behorde zugestimmt hat (siehe Regel 
70.16 und Abschnitt 607 der Venivaltungsvorschrlften). 

□ Blatter, die frQhere Blatter ersetzen, die aber aus den in Feld Nr. 1 , Punkt 4 und im Zusatzfeld angegebenen 
GrOnden nach Auffassung der Beh6rde eine Anderung enthalten, die Ober den Offenbarungsgehalt der 
internationaien Anmeldung in der ursprunglich eingereichten Fassung hinausgeht. 

b. □ (nur an das Intemationale BQro gesandt) insgesamt (bitte Art und Anzahl derAles elektronischen Datentrager(s) 

angeben) , der/tiie ein Sequenzprotokoll undA}der die dazugehorigen Tabellen enthalt/bnthalten, nur in 
elektronischer Form, wie im Zusatzfeld betreffend das Sequenzprotokoll angegeben (siehe Abschnitt 802 der 
Venwaltungsvorschriften). 



4. Dieser Bericht enthait Angaben zu folgenden Punkten: 

Grundlage des Berichts 

Prioritat 



lEI 


Feld 


Nr. 


1 


□ 


Feld 


Nr. 


II 


□ 


Feld 


Nr. 


III 


□ 


Feld 


Nr. 


IV 




Feld 


Nr. 


V 


□ 


Feld 


Nr. 


VI 


□ 


Feld 


Nr. 


VII 


□ 


Feld 


Nr. 


Vlll 



Keine Erstellung eines Gutachtens Qber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche 
Anwendbarkeit 

IVIangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

BegrQndete Feststellung nach Arikel 35(2) hinsichtiich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit 
und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und ErklSrungen zur StQtzung dieser Feststellung 

Bestimnnte angefQhrte Unterlagen 

Bestimmte IVIangel der internationaien Anmeldung 

Bestimmte Bemerkungen zur internationaien Anmeldung 
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Internationales Aktenzeichen 
PCTyEP2004y0l4148 



Feid Nr. I Grundlage des Berichts 



1 . Hinsichtlich der Sprache beruht der Bericht auf der internationaien Anmeldung in der Sprache, in der sie 
eingereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

□ Der Bericht beruht auf einer Ubersetzung aus der Originalsprache in die foigende Sprache, 

bei der es sich um die Sprache der Ubersetzung handelt, die fur folgenden Zweck eingereicht worden ist: 

□ internationale Recherche (nach Regein 12.3 und 23.1 b)) 

□ Veroffentiichung der internationaien Ann:ieldung (nach Regel 12.4) 

□ internationale vorlSufige Prufung (nach Regein 55.2 undAider 55.3) 

2. Hinsichtlich der Bestandteile* der internationaien Anmeldung beruht der Bericht auf (Ersatzblatter, die dem 
Anmeldeamt auf eine Aufforderung nach Artikel 14 bin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Bericlits als 
"ursprunglich eingereichf und sind ihm nicht beigefugt): 



Beschreibung, Seiten 

1-11 in der ursprQnglich eingereichten Fassung 
Anspriiche, Nr. 

1-12 eingegangen am 1 7.09.2005 mit Schreiben vom 1 5.09.2005 



Zeichnungen, Blotter 

1/1 In der ursprunglich eingereichten Fassung 



□ einem Sequenzprotokoll und^der etwaigen dazugehorigen Tabellen - siehe Zusatzfeld betreffend das 
Sequenzprotokoll 

3. □ Aufgrund der Anderungen sind foigende Unteriagen fortgefallen: 

□ Beschreibung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

4. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der diesem Bericht beigefiigten und nachstehend 
aufgelisteten Anderungen erstellt worden, da diese aus den im Zusatzfeld angegebenen Grunden nach 
Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich eingereichten Fassung hinausgehen 
(Regel 70.2 c)). 

□ Beschreibung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

* Wenn Punkt 4 zutrifft, konnen einige oder alle dieser Blatter mit der Bemerkung 
"ersetzt" verseben warden. 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER BERICHT 
UBER DIE PATENTIERBARKEIT 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP2004yD14148 



Feld Nr. V Begrundete Feststellung nach Artikel 35 (2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen 
Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser 
Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 

Nein: Anspruche 1-13 
Erfinderische Tatiglteit (IS) Ja: Anspruche 

Nein: Anspruche 1-13 
Gewerbliche Anwendbarkeit (lA) Ja: Anspruche: 1-13 

Nein: Anspruche: 



2. Unterlagen und Erklarungen (Regel 70.7): 
siehe Beiblatt 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
BERICHT ZUR PATENTIERBARKEIT 
(BEIBLATT) 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP2004/014148 



Zu Punkt I 

Grundlage des Bescheides 

Die Anspriiche 1-12 erfullen somit die Erfordemlsse von Artikel 34(2)(b) PCT, dass ihr 
Gegenstand nicht uber den Inlialt der Anmeldung in der ursprungiich eingereicliten 
Fassung liinausgelit. 

Zu Punkt V 

Begriindete Feststellung hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und 
der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stiitzung dieser 
Feststellung 

1. Zitierte Dokumenten 

Es wird auf die folgenden Dokumente venn/iesen: 

D1 : US 2002/1 42036 A1 (RUPPRECHT HERBERT ET AL) 3. Oktober 2002 (2002- 
10-03) 

D2: US-A-5 1 20 544 (HENLEY ET AL) 9. Juni 1 992 (1 992-06-09) 
D3: US-A-5 906 81 4 (EPSTEIN ET AL) 25. Mai 1 999 (1 999-05-25) 
D4: ABLETSHAUSER C B ET AL: "HERSTELLUNG UND UNTERSUCHUNG VON 
ISOLIERTEN MHPC-TANNIN-FILMEN PREPARATION AND INVESTIGATION 
OF ISOLATED MHPG-TANNIN FILMS" PHARMAZIE, DIE, 
PHARMAZEUTISCHER VERL., ESCHBORN, DE, Bd. 47, Nr. 11, 1992, Selten 
870-871 , XP001 205680 ISSN: 0031-71 44 



2. Parameter (Art. 6 PCT) 

Der unabhangige Patentanspruch 1 offenbart eine pharmazeutische Darreichugsform, die 
mittels ihrer ReiBfestigkeit definiert wird. 

Dieser Anspruch ist nicht klar und erfulit die Erfordemisse des Artikels 6 PCT insofern 



Formblatt PCT/Beiblatt/409 (Blatt 1) (EPA-Januar2004) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
BERICHTZUR PATENTIERBARKEIT 
(BEIBLATT) 

nicht, als der Gegenstand des Schutzbegehrens nicht klar definiert ist. Der Parameter 
ReiBfestigkeit ermoglicht es einem Fachmann nicht, festzustellen, wie das Produkt 
zusammengesetzt ist. 

Ausserdem ist es unmogiicli, diesen Parameter mit dem Stand der Teclinik zu vergleiciien. 
Die Kennzeiclinung eines Erzeugnisses liauptsacliiich durcli seine Parameter sollte nur 
eriaubt werden, wenn die Erfindung in keiner anderen Weise ausreiciiend definiert werden 
kann. 

Im vorliegendem Fall ist eine derartige Formulierung jedocli niciit zulassig, da es moglich 
ersclieint, den Anmeldungsgegenstand konkreter zu besclireiben. 



3. Neuheit (Art. 33(2) PCT) 

Aufgrund des obengenannten Klarlieitseinwands, wird der Parameter "ReiBfestigkeit" im 
weiteren Veriauf der Prufung niclit berucksiclitigt. 

D1 offenbart (sielie Beispiel 4 auf Seite 6) ein Melirscliiclitfilm als transmucosale 
Arzneimittelform aus filmbildenden Poiymeren mit einer Deckschicht, mindestens einer 
wirkstoffhaltigen Schicht (z.B. Lidocain, sielie Seite 3, Spalte 1, Zeile 42) und einer 
Haftschicht, dadurch gekennzeichnet, dass die Deckschiclit und/oder die wirkstoffhaltige 
Schicht aus in situ vernetzten hydrophilen Poiymeren bestehen. Der Gegenstand der 
Anspruche 1-13 wird daher nicht als neu betrachtet (Artikel 54(1) und 54(2) EPU). 

02 offenbart (siehe Spalte 3, Tabelle 1 und die Anspruche) vemetzte Hydrogele zur 
topischen Anwendung enthaltend Lidocain HCI. Der Gegenstand der Anspruche 1-3,5-10 
wird daher nicht als neu betrachtet (Artikel 54(1) und 54(2) EPU). 

D3 offenbart (siehe Spalte 3, Gel C in Tabelle 1 und die Anspruche) eine topische 
filmformige Zubereitung enthaltend: a) Ethyl alkohol als fluchtiges Losungsmittel (80% 
w/w), b) ein Zellulosematerial (HPC, 1 ,8% w/w)), c) Acetylsalycylsaure, d) 
Glycerolmonolaurat als Vernetzer und d) Tetracain (1% w/w) als Wirkstoff. Lidocain ist ein 
weiteres bevorzugtes Schmerzmittel. Der Gegenstand der Anspruche 1-7,9 wird daher 
nicht als neu betrachtet (Artikel 54(1) und 54(2) EPU). 



Internationales Aktenzeichen 
PGT/EP2004/014148 
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Der Gegenstand der Ansprtiche 1-13 wird daher nicht als neu betrachtet (Arlikel 54(1) und 
54(2) EPU). 

4. Erfinderische Tatigkeit (Art. 33(3) PCT) 

Da der Gegenstand der Anspruche 1-13 nicht neu ist, liegt ihm folglich keine erfinderische 
Tatigkeit zugrunde (Art. 33(3) PCT). 

5. Gewerbliche Anwendbarkeit (Art. 33(4) PCT) 

Der Gegenstand der Anspruche 1-13 erfiilit somit die Erfordernisse von Artikel 33(4) PCT 
hinsichtlich der gewerblichen Anwendbarkeit. 

6. Verschiedenes 

In Anspruch 1 solite der Ausdruck "dadurch gekennzeichnet" (dass sie eine 
ReiBfestigkeit...") hinzugefiigt werden. 



Fomnblatt PCT/Beiblatt/409 (Blatl3) (EPA-Januar2004) 



LTS 2003/1 1 5 WO (vorher GRA 3144 PCT) 



Patentanspruche 

1. Nasal applizierbare, filmfdrmige, bioadhasive, pharmazeutische 
Darreichungsform enthaltend in wenigstens einer wirkstoffhaltigen Schicht 
basierend auf vernetzten hydrophllen Polymeren 30 Gew. -% bis 60 Gew. -% 
bezogen auf die Gesamtmenge vernetzter iiydrophiler Polymere, Lidocain und 
dass sie eine ReiUfestigkeit von mlndestens 40 N aufwelst. 

2. Darreichungsform gemaB Anspruch 1 , dadurcli gekennzeiclinet, dass 

sie eine Rei&festigkeit, bevorzugt von mlndestens 50 N, besonders bevorzugt 
von mlndestens 60 N aufwelst 

3. Dan^iclnungsform gem§B einem der AnsprOche 1 bis 2, dadurch gekennzeichnet, 
dass als hydrophiles Polymeres ein Celluloseether, bevorzugt 
Hydroxyetliylcellulose, Metliylceilulose, Hydroxypropylcellulose und/oder 
Hydrcxypropylmethylcellulose venA^endet wurde. 

4. Darreichungsform gemaR einem der AnsprOche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, 
dass das hydrophlle Polymer der wirkstoffhaltigen Schicht in- situ vernetzt wurde. 

5. Darreichungsform gem§& einem der AnsprOche 1 bis 4, dadurch 
gekennzeichnet, dass sie eine kontrollierte Freisetzung des Lidocains aufwelst. 

6. Danreichungsform gerr^& einem der AnsprOche 1 bis 6. dadurch 
gekennzeichnet. dass sie ein- Oder mehrschlchtig ist. 

Dan-eichungsform gemaii Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dass sie 

wenigstens eine wirkstoffhaltige Schicht, eine Deckschlcht und/oder eine 
Haftschicht aufwelst. 

Danreichungsform gemali Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet. dass eine 
wirkstoffhaltige Schicht die Haftschicht ist. 



9. Darreichungsform gemaii Anspruch 7 Oder 8, dadurch gekennzeichnet, dass 
die Deckschicht fOr den Wirkstoff undurchlSssig ist. 

10. Verwendung einer lidocainhaltigen, filmformigen Schicht basierend auf 
vernetzten hydrophilen Polymeren mit 30 Gew. -% bis 60 Gew. -% Lidocain zur 
Hersteilung einer fiimformigen, pharmazeutischen, nasal applizierbaren, ein- Oder 
mehrschiclitlgen Darreicliungsform mIt einer Reillfestigkeit von mindestens 40 N 
zur BekSmpfung von primSren Kopfschmerzen bei Menschen. 

1 LVerwendung nach Anspruch 10 zur Bekampfung neuro-vaskulare Sclimerzen. 

1 2. Venvendung nacli Anspruch 1 0 zur Bekampfung von MigrSne. 



